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Abstract: 



iZEZZS!^ fTf - 11,6 of objects and instruments vfth per- 

SoectivS rftlS P ; Cferably PCraCetlC aC * d * lp0B ' h 3 c,osed chambcr or in on autoclave. 
SZZZSlS? y p,,Cat ^ n m P^ 1 " 1 ^ « health-care facilities, as well as also in the 

o^r" ^ ™ C StCnHzad0n iDdicator for tKtin 8 * e ^«»«on process consists e g 
ally S52SS2"X TTf? " "** ° r mCthy,ene ° ,ue SO,ution - will bcl^u 
time tf £S? y - deC0l0n2 ^ t due t0 * c oxidativc eff «* of the percarboxylic acid vapors The 

1S^£2STTZV* adjUSted l ° ^ h a8reCmCnt Wth ^nlLtion time by selecting 
a suitable dye and a suitable dye concentration. 5 



PATENT CLAIMS 



A stenl.zat.on mdicator for the gas-sterilization for testing the sterilization with percaiboxylic 
111?*"' p , referab, - v P*™** acid VJ >P<TS. consisting e.g. of a filter paper impregnated with 
£2 1 ° f * dcfined concentratjon and subsequently dried, wherein the dye solu- 
tions contain one or several oxidatively bleachable dyes. 

A sterilization indicator according to claim 1, wherein the oxidatively bleachable dyes pref- 
erably cons.st of eosin B, eosin G, methylene blue DAB 7 •), methylene blue B extra, methyl- 
ene green, amidoblack 10B") or rhodamine. ■".nwnyi 

A sterilization indicator according to claim 1 and 2. wherein the dye solutions advantageously 

S DA» 0 7i UtiOn ^ B ,' ° r a 2% SO,ution of G - or a 002% solution rfmethy- 
lene blue DAB 7 •), or a 0.01% solution of methylene blue B, extra, in water 



*) DAB 7 means "German Pharmacopeia, 7th. edition" -HLS 



) 



Amidoblack or amdo-schwarz is better known in the English literature as "Naphthol Blue 
Black or also "Acid Black 1", C.I. 20470. - HLS 
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Application Field of the Invention 

Thc invention deals with a sterilization indicator for the testing of the gas-sterilization of 
objects, m part,cular heat-sensitive instruments, in a closed chamber, preferabran autoclave 
The appl.cat.on occurs m particular in hcalth<are facilities, as well as in the pharr.uccuticaJ indus- 

Cbaracteristics of the known State of the Art 

In addition to the already known processes, which have been in practical use for a lone 
tune such as the gas-sterilization process with ethylene oxide and formaldehvde. the gas- 
mVT n PJ e " b0B ?; ic acid ^ has been introduced. Furthermore, the biological con- 
trol of the gas-stenhzers with specially prepared strips of bacillus subtilis or bacillus stearother- 
mophlus. has been well known, whereby this control is to be performed in defined time intervals. 

to "£!?w ° u \ ? I ,arge ' " Umbcr 0(thcsc tcst * stri P s at thc various '°««ions within 
toe stenhzanon chamber. For the daily application in a hospital practice, these types of bio- 

d^Tl^y smc f » incubati °" time of several days is needed forcvaluating the 

Cffect5 - Bcs,des - Ac ^-indicators have only a limited life and have to be 

thcrehv n A n t C rJ USi ° n c -° ****®* ^ P^kaged objects or instruments, respectivelv. can 

dtereby not bedraw^ Stcnhzauon mdicators for the gas-sterilization with percarbox^cid va- 
pors have not been known. Therefore, in particular if considering a centralized supplv of sterilized 
objects and matenals. thc physician cannot be reliably assured, that the sterilization has been ef- 
fechvely performed in an economical manner. 

Objectives of the Invention 

for ,h e ^ °, bj r tiV f S t0 be w achieved . b y *■« ™* the development of an indicator 
for the da.ly stenI.zat.on with peracetic acid vapors in a closed chamber or an autoclave, respec- 
fvely whereby the occurred stenlization process will be economically and optimallv md^Sedor 
whereby the stenl^ation effect may be immediately evaluated after the perfonSeSSuon 
process, respectively, and whereby thc physician will be provided with this information with the 
greatest poss.ble reliability without requiring costly procedures. - mron ™ uon ^ 

Presentation of the Essence of the Invention 

^rii;,,,™ 6 0b r tiVCS ,° f the t inv5r,lion deal *c development of an indicator for testing the 
? S ST Sten,e -P r acka S ed ob ><*« *" d aerials with e.g. peracetic acid vapors, wLebv 
the mdicator will assure a fast stenlization control bv optically readilv recognizable cLnees inL 

EST? ^ ° f dccO,0rizalio « different <i£2£ inctS of 

the part.cular dye agamst an ox.dation, a dye had to be found, which ^suited for a htahWfcv 

nhzat.on .nd.cator The objectives have been achieved according ,0 the invention bfuXzuS the 
strong ox.d.z.ng and bleach.ng effects of the peracetic acid vapors on dves suited for this ST 
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tra, are dissolved in iSr^S*^ ^ ^ 6 DAB ? * ° r 0 0I% meth y ,ene «« B, ex- 
damine may llso be 1^£FSZ££ ° f ^ »« i 

and/or be placed in tne SSgeT ^ ^ *" ° n 0,6 P acka « cs to ^lized 



Execution Examples 

e g. by a suspension b a" A^r^to ?r t ^ 8 brief ^P^ng. will be dried 
chemical indicators a" Z£ S^'iS^^* «« < 1987 >. 

cm'. These indicators are attached ^r*. l 5 ' but not more **» maximal 3.5 
ages. KaChCd ° nt ° packa 8« 10 b « ^rilized and/or placed into the pack- 

W^^S^^S^ ? ^ Ct °" rate «*■"*• deco.oruation 
longer bleaching time ^£^5? ' ^^"^ a 

— i 0neffe ctisre,^ 

Most suitably, the following dye concentrations are to be employed: 

Eosin B (= eosin scarlet): 1%, 

Eosin G: 2% 

Methylene blue, DAB 7: on |y 0 02%, 

Methylene blue B, extra: only 0.01%. 



served in a" glass desiccate? con^i™ 5^ ^"""""ots, could be continuously ob- 

^ r ^on^r,r=^ 



posed ^uniX^Srr "** * «"* "■*»* *«« *-* - 
..ioninS:^ 
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Filter Paper impregnated with 



Color 



Decolorized after 



1 % Eosin B «— 

2 % Eosin G 

0.01 % Methylene blw B extra 
0 02 % Methylene blue DAB 7 



scarlet red 
red 
blue 
blue 



about I hour 
about 1 hour 
about 1 hour 
about 1 hour 



Translated by Hans L Schlichting 
3999-9M Lane N'.E. 
Circle Pines. MN 55014 

Phone: (612) 784-5350 

Date: March 10, 1997 
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PatentansprOche: 

1 . Sterilisationsindikator fOr die Gassterilisatlon zurPrufung der Sterilisation mit 
PerkarbonsduredSmpfen, vorzugsweise Peressigs§uredSmpfen, bestehend aus z.B. Fiiterpapler, 
welches mit bestimmten FarbstoffT sungen festgefegt r Konz ntration getrfinkt und anschlieftend 
getrocknet 1st. gekenrtzefchnet dadurch, daft die Farbstoffldsungen etnen oder mehrere oxydatfv 
a u sbteichbare Farbstofte enthaiten. 

2. Sterilisationsindikator nach Anspruch 1, gekennzelchnet dadurch, da G dieoxydativ ausbleichbaren 
Farbstoffe vorzugsweise Eosin B, Eosin G, Methylenblau DAB 7, Methylenbau B extra, 
MethytengrQn, Amidoschwarz 10B oder Rhodamine sind. 

3. Sterilisationsindikator nach Anspruch 1 und 2, gekennzelchnet dadurch, daB die Farbstoffldsungen 
vorteilhafterweise eine 1%ige Ldsung von Eosin B, oder eine 2%ige ldsung von Eosin G, oder eine 
0,02%ige Losung von Methylenblau DAB 7, oder eine 0,01%fge Ldsung von Methylenblau B extra in 
Wasser sind. 



Anwendungsgeblet der Erftndung 

Dte Erfindung beUiffi einen Sterifeatlonsindiketor fOr die Prufung der Gassterilisation von GegenstSnden, insbesondere von 

wSrmeempfindnchen Instrumenten In einer geschiossenen Kammer, vorzugsweise in einem Autoklav. 

Die Anwendurtg etfofgt Insbesondere In Einrichtungen des Gesumftieitswesens sowie In der pharmweutischen Industrie. 



Cherekterfstlk des bekannten Stendes der Technlfc 

Zu den bereits bekannten und lenge In Anwendung befindfichen Verfahren der Gassterilisation mit Ethylenoxid und 
For maldehyd 1st nun die Gassterilisetion mil Forkarbonsaured&mpfen Mniugekommen. Bekannt 1st die bio!og!sche KontroHe 
der Gassterilisatoren mit spezletl prBpariertan Sporensir Ips von Bacillus subtitis oder Bacillus stearother mop Whis. <fie in 
festgelegten Zeitabstanden, z. B. halbjahr Uch, durch Eintegen einer grdfieren AniaW dieser Strips an verschfedenen SteUen des 
Sterilisatorraumes durchgef uhrt werdan mussen. FOr die t8 gBche Anwendung in der Krankenhauspraxls sind solche 
Bioindikatoren umvirtschaftlich, da eine mehrlflgfge 8ebrCtungszeit zur Beurteitung des angestrebten SteriJIsetionserf otges 
erforderlich 1st Bioindikatoren sind nur begrenzt haltbar und bei 2-ex eufzubewahr en. 

Eine Aussage fiber die SterilitSt von verpackten GegenstSnden bzw. Instrumenten kann damit nfeht getr off en warden. 
Sterilisationsindikatoren fflr die Gassterilisatlon mit PerkarbonsfiuredAmpfen sind nlcht bekannt damit 1st, besonders unter dem 
Gesfchttpunkt einer zenualen Sterilgutversorgung, die Information des Arztes Cber die erfofgte Sterilisation des Gutes mit 
grdQtmoglicher Sicherheit und geringstmoglichen Aufwand nicht gewShrleJsteL 



Zlet der Erftndung 

Es 1st des Ziel der Erfindung, fur die tagtiche Sterilisation mit Peressigsfluredfimpf en in einer Kammer bzw. in einem Autoklav 
einen Indikator zur VerfOgung zu stetten. der die stettgefundene Sterilisation wirtschafttich optimal anzeigt bzw. den 
Sterillsetionserfotg sofon nach der Sterilisation beurteilen l§Bt, urn diese Information dem Arzt mil grdGtmoglicher Sicherheit 
bei minimafem Aufwand zu ve/mitteln. 

Dartegung des Wesens det Erfindung 

Aufgebe der Erfindung ist es, zur PrOfung der Sterilisation des sterifverpackten Sterilgutes. z.B. mit F eressf gsfluredfimpfen, 
einen Indikator beroitzustellen. der durch optisch latent erkennbare Verflnderungen eine schnelle SterllisatlonskonUoUe 
gewahrleistet. Da die Geschwindigkeit des Ent» rbevorgangs je nach der OxvdationsbestSndigkeit des JeweKigen Fabstof fes 
verscbieden ist, gait es einen Farbstoff zu linden, der fOr einen hochwertlgen Sterilisationsindikator geefenet ist 
ErfindungsgemaQ wird die Aufgabe dadurch geldst dad die starke oxydierende und ausbletchende Wirkung der 
Peressfgsfluredfimpfe auf bestimmte, defOr geeignete Farbstoffe genutrt wird. 

Die Sterilisation erfolgt vorteilhafterweise bei einem Anfengsvekuum von 2,66 KPa <~ 20mm Hg) und der bevorzugten 
Sterilisationstemperatur von 45*C in einer Stunde. Es werden Farbstoffe angewendet, die unter diesen 8edingungen erst In einer 
Stunde vdllig entUrbt sind. ErfindungsgemJB werden 1 % Eosin B <2,7-Dinhro-4>dibromnuoresciri-Natrium). oder 2% Eosin G 
tfA5^Tetrabromfluorescein-Natrlum), odar 0,02% Methyfenblau DAB 7, oder 0.01 % Methylenblau B extra in Wasser geldst. 
Weitefhin kdnnen Ferbstof fldsungen eus Methylengrun, Amidoschwarz 10 B oder Rhodaminen zur Anwendung gelangen. Die 
Indikator en werden auf der sterilhaltenden Verpackung befestigt und/oder In die Verpackung elngelegt 

AusfOhrungsbelsplele 

Oas zur Herstellung des Indikators l nzuf erbendo Filterpapier wird fur etwa Smln in die entsprechende Farbldsung eingetaucht 
und anschlieaetid nach kurzem Abtropfen,z.B. durch Aufhangen an der luftgetrocknet, Nech P*G.S!meR,Kysk-s + Msdfein 12 
{1CS7J 416 soften Chemoindikeioreneine Mmdostiiache von 1cm* hdchstensjedoch 3,5cm f haben. Sie warden euf der 
sterilhaltenden Verpackung befestigt und/oder in die Verpackung hlneingelegt 



-2- 273775 

Die angewendete FarbstofTkonzenUBiion hat ElnfluB auf dio Schnefflgkelt dar oxydatrven Entfarbung (Bletche) In dem Slnne, daQ 
eine stfirfcere AnfBr bung durch erne hdhar e Farbstof fkonxentratlon I8ngero Entfar bungszeilen erfordort und umgekehrt 
schwacher e Farblosungen iu kOneren Entf Brbungsxeiten f Ohren. Der KunzenUatloroefnflufl 1st aber he! den balden angefOhrten 
Eosin-Typen retatlv Meln, sahr groB hingegen be I Methylenblau. 
Am gflnstlgsten slnd fotgende Far bkonien t/ationen ni verwenden: 

Balm Eosin B (Eosinschailath) 1 %ig, balm Eosin G 2%ig,beim MathytbJau DAB 7 hingegen ran 0,02%Ig, balm Methylenblau B 
extra sogar nut 0,01%i g. 

Die fortschrehende Entf §r bung der roten Eosin-Ster Oisatfonsindikatoren bxw. der mit Methylenblau blau anaefarbten 
Steriljsetionsindikatoren sowie andem? Ch«moindiketoren konnte In elnem mlt PeresslgsauredSmpfen gesfittigten glasemen 
Exsikkator laufend beobachtet warden. Die angefSrbten Fnterpaplere lagan auf der durchlochten Porzellanplatte und wurde bei 
45T Em Vakuum untersucht 

Die hergestellten farbigen Chemolndikatoren sind sehr gut lagerbeata ndJg, wenn sia ntcht langzeitig dem dUekten Sonnenttcht 
ausgesetzt we/den, 

EInlge welter e relativ gut oxydationsbestfi ndige Fa rbs toffe slnd fOr die Anfertlgung von Ster ilisatio naindikatoren ebenfellt 
geeignet, so i. B. MethylengrQn, Amidoschwari 10 B odar Rhodamlna. 

ErgebnistaballeObar die Enlfarbung mh Peresslgsauredflmpfen bei45Xund elnem Anfangsvakuum von 2,60 KPa (=» 20mm Hg) 
in eirtem glasernen Exstkkator. 



Fttterpepier, getr&nkt mlt 


Faroe 


Entftrbungnach 


1% Eosin B 


scharlachrot 


etwa 1 Stunde 


2% Eosin 6 


rot 


etwalStundo 


0,01 % Methytenbteu B extra 


bleu 


etwa 1 Stunda 


0,02 % Methylenblau DAB 7 


bleu 


etwa 1 Stunda 
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